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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Instituios
ANMAT

BUENGS AIRES. 2 7 OCT. 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1693-15-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones H Medical S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médicc;.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y. que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Proc_iuctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producFo medico
marca Hitachi, nombre descriptivo Tomégrafo computado de cuerpo CL()raneto y
nombre técnico Sistemas de Exploracion, por Tomografia Computarizada,
Axiales, de Cuerpo Entero, de acuerdo con lo solicitado por H Medical S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicidn
y que forma parte integrante de {a misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétul:o/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 38 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1430-8, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de
Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacidén Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-1693-15-1
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importado por:

HMEDICAL S.A.

Dean Funes 1239 PB “A”, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. (011) 4308-2880

Fabricado por:
Hitachi Medical Corporation
4-14-1, SOTQO-KANDA, CHIYODA-KU TOKYQ, Japon

Nombre genérico: Tomoégrafo Computado de cuerpo completo
Marca: HITACHI
Modelo: .  SUPRIA

NUmero de Serie; X0

Fecha de fabricacion: xx/xxxx

Condiciones de transporte y atmacenamiento: Temperatura -10 °C a 55 "C Humedad: 10 - 90 %, sin
condensacion

Condiciones de operacion:

tem Sata de Gantry Sala del Operador

Temperatura ambiente 20°Cai8°C 10°C a28°C
Sinwso; -5'Cai33°C Shupo:5°Cal3’C

Humedad relativa {sin condensacion) 315 % a 80% 3%a80%

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Ing. Daniel Mazza
Autorizado por fa AIN.M.A.T. PM-1430-08
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Importado por:

HMEDICAL S.A. :

Dean Funes 1239 PB “A”, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. (011) 4308-2880

Fabricado por:
Hitachi Medical Corperation
4-14-1, SOTO-KANDA, CHIYODA-KU TOKYO, Japon

Nombre genérico: Tomégrafo Computado de cuerpo completo |
Marca: HITACHI
Modelo: SUPRIA

Condiciones de transporte y almacenamiento: Temperatura -10 *C a 55 "C Humedad: 10 - 90
%, sin condensacion
Condiciones de operacion:

Itemn Sala de Gantry Sala del Operador

Temperatura ambiente 20°C a 28°C 10°C a 28°C '
Snuwo: -5'CaldC Shum:5'CaB*C

Humedad relativa (sin condensacion) 35 % a 80% 3% a80%

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Ing. Daniel Mazza
Autorizado por la A.N.M.A.T, PM-1430-08
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Proyecto de instrucciones de uso

INSTRUCCIONES DE USO

Inspeccion diaria antes y despues del uso del equipo
Antes y después de llevar a cabo el trabajo diario, asegirese de inspeccionar el equipo para
detectar anomalias.

' Chequeo de Seguridad

Este equipo muestra indicaciones para notificar al operador de cuestiones tales como el uso

- del tubo de rayos X o el funcionamiento anormal de los circuitos de control. Si uno de estos

indicadores se enciende, compruebe los detalles que se muestran a continuacion para tomar
las medidas apropiadas.
{1) Pantalla de Error

. 2} Pantalla de tubo de rayos X

Se muestran advertencias de seguridad en tas piezas utilizadas para hacer funcionar el
equipo. Aseglrese de seguir estas notas.

1 Operador

. El operador debe prestar especial atencion a la seguridad y la vigilancia de los pacientes
i sometidos al estudio, asi como las operaciones det equipo.

1) El operador debe estar suficientemente protegido contra los rayos X,

1 2) El operador debe prestar cuidadosa atencion que ni sus extremidades ni las de los
- pacientes queden atrapadas entre las partes mdviles y los objetos circundantes. -

3) El operador debera proporcfonar asistencia al paciente cuando se suba o baje de la mesa.
Con el fin de proteger al paciente de tocar accidentalmente los interruptores del gantry, el
operador debe ayudar al paciente a acomodarse en la mesa en su posicidon central, El
operador debe tomar medidas suficientes para proteger al paciente de accidentes tales como
la caida durante el proceso de exploracidn, asi como antes y después del proceso.

4) El operador nunca debe colocar mas de la siguiente carga maxima sobre la mesa del
paciente.

Carga de la mesa del paciente: 180 kg

Carga de reposapiés (OPCIONAL): 150 kg

+ 3) El operador debe confirmar que el paciente no estd en contacto con el equipo que lo
. rodea antes de mover ta mesa hacia arriba, abajo, adentro ¢ afuera, o antes de la inclinacidn

del gantry.

Parada de Emergencia

Pulse el boton de emergencia para que el sistema CT pare completa e inmediatamente. Si lo
hace, se detiene el funcionamiento de la unidad de gantry, mesa del paciente, y el sistema
de emisidn de rayos-X.

1 Procedimiento de parada de emergencia
Presione cuatquiera de los siguientes botones de emergencia.
» Boton de emergencia del intercomunicador
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Botén de emergencia del panel de operaciones del gantry.
Cuando se utiliza el panel trasero (opcional}, los botones de emergencia se encuentran a la
izquierda y derecha de la parte trasera det gantry.
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Proyecto de instrucciones de uso

Y

2 Método de reseteo
Se muestra la pantatla de reseteo del estado de emergencia

A}h The system has stopoed because of ernergency bulton activation

Atter checkirg for safely. chick the {OX] bulton te release the

emergansy etatus.

Presione el botdn OK. El estado de emergencia se resetea luego de 20 segundos.

Presionar el botén RESET en el panel de operaciones del gantry permite mover la mesa
aln en estado de emergencia.

Confirme que no hay anomalias antes de restabtecer una parada de emergencia

Si el tiempo entre una parada de emergencia y su liberacion es demasiado corto, el equipo no
se reinicia correctamente y se puede producir un error 528. El equipe se reiniciara
correctamente si el tiempo entre ambas es de 10 segundos 0 mas.

Parada de emergencia automatica de emision de rayos X.................
5i las emisiones de rayos X durante el escaneo superan el tiempo especificado (tiempo de
exploracién +10%}, las emisiones se detienen automaticamente, Aparece la pantalla timer
error. Pulse el botén de liberacién de la pantalla de advertencia. La parada de emergencia se
restablece después de aproximadamente 20 segundos.

Prevencion de compresion del paciente

Para evitar que et paciente sea comprimido, tos interruptores estan situados en la parte
delantera y trasera del gantry. Si algo entra en contacto con un interruptor durante la
inclinacion del gantry, elevacion de la mesa, o hacia el interior / exterior , se detiene el
movimiento, S alge entra en contacto con un interruptor mientras no estd en
funcionamiento, no pasara nada. Después de activar un interruptor, permanecera activado
hasta que pulse el boton RESET en el panel de operaciones del gantry.

Si el tiempo entre una parada de emergencia y su tiberacion es demasiado corto, el equipo no
se reinicia correctamente y se puede producir un error 528, El equipo se reiniciara
correctamente si el tiempo entre ambas es de 10 segundos 0 mas.

Encendido y apagado del equipo
Encendido

MA A. MAZZA
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Presione los botones de alimentacion de la unidad principal de la consola del operador en e
siguiente orden de CPU y GANTRY.
Se enciende el equipo. Al estar encendido el equipo, se enciende la luz del botén.

e T,
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Apagado
1 AsegGrese de que no hay procesos en ejecucion.
Si el gantry esta girando, detener la rotacion y luego reatizar la operacion de apagado.

2 Click en el boton Menu/Exit de la pantalla principal y seleccione Shut Down

Bnse Festory

et 435t a1 stocats
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Se muestra el mensaje para seleccionar el modo de apagado.
Click en el boton Shut Down,

3

5i hace click en el boton Restart Application, la aplicacion se reiniciara.
4El equipo se apagara automaticamente. La luz del botén de encendido se apagara cuando et
equipo se haya apagado.

No presione el boton de la consola principal del operador del CPU

durante el apagado. Si lo hace, podria provocar que el equipo no funcione correctamente.

Operacion de Encendido y Apagado desde el tablero det Hospital

Si la alimentacidn para el CT se enciende y se apaga en un corto periodo de tiempo,
pueden producirse errores de comunicacion o anomalias de imagen. Establezca un
intervalo de al menos 10 segundos entre el encendido de la alimentacidn. Un corte de
energia momentaneo debido hard que el sistema se vea inestable, lo que resulta en la
induccidén de los errores de transmision o anomalias de imagen. En tal caso, apague la
corriente del equipo una vez desconectada la alimentacion desde el tablero principal que
alimenta al equipo. Después de que haya pasado un minimo de 10 segundos desde el corte
de alimentacion del tablero, encienda ambas alimentaciones nuevamente.

MARTIN A, MAZ2A
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Proyecto de instrucciones de uso

Encendido y apagado Independientes del gantry y mesa Q p@ente
Puede encender o apagar el gantry y la mesa del paciente de forma independiente de la
unidad principal de la consola del operador. Cuando se enciende, se enciende la lampara del
interruptor de encendido.

Si el gantry esta girando, detener la rotacion y luego reatizar [a operacion de apagado.

™
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Uso de las sujecifones

La mesa del paciente tiene los siguientes accesorios como las sujeciones, Se describe a
continuacion su método de utilizacion.

Banda inmovilizadoraA 3 0 3sets) BD 75)

Q@% s

Banda para Menion

Banda para cabeza

I
l
Banda inmovitzadora B (300 (3 sets} B 75) !

. Asegirese de no sustituir tos accesorios del sistema con otros articulos ‘
No utilizar o instalar las sujeciones de pacientes de manera distinta. I
No utilice las sujeciones que se incluyen en el sistema o los que estdn disponibles de forina
opcional para otro proposito. !
Limpie cualquier accesorio con sangre u otro ftuido corporal.

Detergente Use detergente alcalino neutro o débil y alcohol. No utilice disolventes tales como
diluyente o benceno. (dahan las superficies de las piezas.}

Método Limpie con un troze de gasa empapada en
detergente, luego limpie la superficie con una gasa empapada en agua.

Colchoneta

Coloque la colchoneta sobre la mesa y asegurela con el velcro en la parte superior de la mesa
y en la parte posterior de la colchoneta.

. Coléquela en el centro de la mesa para cubrir tas brechas entre las tapas laterales y et
tablero de la mesa.

. Haga que coincida la linea azul de la colchoneta con la marca del tablero de la mesa,

Coléquela de modo que el lado con el punte azul en la colchoneta coincida con et i
!
|

DICAL 8.A. f
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Linaa Azul
Colkchoneta

ek (Parte
supefior de la

mesa) \

2

ekr {Parte postenor de [a colchoneta
» Coloque la coichoneta en el centro de la mesa para cubrir la brecha entre la cubierta
lateral y mesa,
Alinear la linea azul en [a colchoneta con la marca en la mesa, L
« Coloque la colchoneta en la mesa de modo que el lado con el punto azul coincida con
el lado posterior de la mesa.
La solapa se utiliza para evitar que las manos del paciente, dedos, brazos y pierrias
sobresalgan fuera de la mesa. Envuelva el paciente con la solapa y aseglrelo con las bandas
de inmovilizacion,

Banda Inmovitizadora

Las bandas tnmovilizadoras A y B vienen en 3 anchos 300 mm 180 mm y 75 mm

Las mismas se usan para evitar que el paciente se caiga de la mesa durante el estudio.
1 Una el velcro de la banda inmovilizadora at de la parte trasera de la colchoneta.

AL 8.A.
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Proyecto de instrucciones de uso

Handa Inmovilizadora B (300 {3 selx), 80 75)
Aseglrese de que las bandas tienen la orientacidn correcta. Las bandas de inmovilizacion A
con su velcro {macho) hacia arriba, y las bandas de inmovilizacién B con su velcro (hembra)
hacia abajo.

Coloque la colchoneta sobre la mesa y luego ayude al paciente a acomodarse

Coloque las bandas de inmovilizacion en la parte del cuerpo del paciente a ser inmovilizada

Junto con la solapa, envuelva la handa alrededor del paciente, y luego pegue las cintas de
velcro para inmovilizar las bandas A y B para inmovilizar al paciente.

Coloque y presione las cintas de velcro de forma segura, y doble hacia atras cualquier
longitud no utilizada de la banda B.

. MAZZA
NG SXIDENTE
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Coloque v presione las cintas de velero de
forma sequra, y doble hacla atrds cualquier
longitud sin utilizar.

|
|

No mueva la mesa, si la porcion no utilizada de la banda de inmovilizacién esta colgando
hacia abajo. Las bandas de inmovilizacidn pueden quedar atrapadas entre el tablero y 14

cubierta.

« Aseglrese de fijar firmemente al paciente, asegurandose de que las manos o la ropa de
paciente no sobresalgan por el lado de la mesa o se ciernan sobre la mesa.

+ la solapa protege las manos y dedos del paciente. Asegirese de ajustar las bandas de
inmovitizacion sobre la solapa en el paciente. No use {a colcheneta mientras las solapas estan
dobladas bajo la colchoneta.

o Cuando el paciente esta recibiendo una inyeccion intravenosa, no olvide sujetar la
via para evitar que cuelgue de la mesa. Puede quedar atrapada en los espacios entre la
cubierta lateral y [a mesa o entre la mesa y su unidad principal en la parte inferior de la
mesa. Tenga cuidado, especialmente al mover la mesa hacia atras.

Aseglrese de que las bandas de inmovilizacién no queden atrapadas en la brecha entre las
tapas laterales y la mesa.

Hay un total de cinco pares de tres tipos de bandas de inmovilizacion. Utilizarlas
apropiadamente para asegurar el torax, abdomen y las piernas

del paciente. Afiada bandas segun de ser necesario respetando el tamafio para su efectividad.
6 La longitud de ta banda de inmovilizacion B es ajustable. Ajuste segin sea

necesario de acuerdo con el tamafio del cuerpo dei paciente. |
Uiso Normal Use para paciente grande |

Al asegurar al paciente, envuelva la solapa alrededor del paciente y asegurelo con la banda
de inmovilizacion.

El apoyacabeza se coloca directamente sobre la mesa cuando se quiera utilizar,
1 Posicione el apoyacabeza 1

l/ DICAL 8.A,
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Proyecto de instrucciones de uso

2 Coloque la cabeza del paciente en el apoyacabeza 1 y asegure al paciente con las bandas
de cabeza y mentén.

Banda de menion

Banda de cabeza

3 Envuelva el paciente con la solapa de la colchoneta y asegirelo con la banda
de inmovilizacion.

Antes de su uso

Retire la hoja protectora de la superficie del tope de destizamiento fijado a la parte posterior
de la colchaneta.

Para restablecer el efecto antideslizamiento, utilice un pafio humedecido con agua para
limpiar el polvo en la superficie,

t
H
I

1
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Retire la hoja proteciora "oy ‘/

— Lado posterior de ia
colchoneta para [
piemnas [
I
|
!

Colchoneta para

|
piernas r!
1

Tope antideslizamiento

Para un scan FF, coloque la colchoneta de piernas en el extremo de la mesa y asegurela en su
lugar colocando la cinta de velcro. {
Cuichoneta de plernas

Valcro

Colchoneta Triangular
La cotchoneta triangular se utiliza para tres propositos. :

A Como apoyo de rodillas
Coloque la colchoneta triangular como se muestra abajo.
|

B Como apoyo de cabeza
Coloque la colchoneta triangular como se muestra abajo.

L H ICAL 8.A.
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Proyecto de instrucciones de uso

Cotchoneta Tria

C  Como soporte para los brazos
Coloque la colchoneta triangular como se muestra abajo.

Colchgneta Triangular

\Banda inmovilizadora

de 75

———— ——

Almohada

Para los pacientes de edad
avanzada u olras personas que
pueden tener dificultad para
levantar los braz2os. inserte una
almohada debajo de sus brazos
para ayudarles a estahlecerse
en una pesicidn codmeda.

Apoyabrazo HF, Bandas de cabeza y menton

1. Coloque la traba ubicada at dorso det apovacabezas 2 a través del agujero de la mesa
para prevenir que se caiga el apoyabrazos HF.

2. Alinear la ranura del apoyabrazos HF con la punta de la mesa. A continuacion,
coloque el apoyabrazos HF sobre la mesa, con su parte superior que sobresate 25 mm
fuera de la mesa, y empujarlo hasta que llega a los hombros de la mesa. (Como una
guia generat, detenga el apoyabrazos HF cuando sus hombros toguen ligeramente los
hombros de mesa con el extremo de mesa que scbresate 5 mm del apoyabrazos HF)

Ajusto a prosidn

Hombros del apoyabrazos HF ]

Ranura Hombros .
e 12 mesa !
3. Con los dedos, presione el botén central en el lado posterior det apoyabrazos
HMERICAL §.A.
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Proyecto de instrucciones de uso

4. HF hasta su sujecion.

Boton Central

,"
|

\ Resorte
1

5. Al quitar el dedo det botdn central, gire el exterior del boton con a yema del dedo. E
pestillo que sale de la punta se engancha en el agujero del extremo de la mesa. ’

\

Cologue el apoyacabezas 2 en el apoyabrazos.
Alinear la punta trasera del apoyacabezas 2 con la punta trasera del apoyabrazos HF]

Ayude al paciente a recostarse,
Coloque la parte posterior de la cabeza det paciente en el hueco de apoyo del

apoyacabezas 2.

e Ne

Apoyabrazos H
Apoyacabazas 2

1Y
Alinear ll
|

10. La posicidn estabtecida en los pasos 5 y é es la basica del apoyacabezas 2. |
11. Puede cambiar el angulo de apoyo de la cabeza al inclinar la cabeza del pacfente.
Cuando se cambia el angule de apoyo, mantenga el dngulo dentro del rango ajustable

permitido, ||
Rango g ahuste 98l spoypcabesas |

ARXGS T |
{. ~OR |

12. Colocar las bandas de cabeza y menton al paciente, y luego fijar las cintas develcro
del apoyabrazos HF.
H CAL B.A. ,
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Proyecto de instrucciones de uso

Banda de mentén
Banda de cabeza \

|
|

Ranura Ranura

[+
[ —

13. Inserte la parte excedente de la banda de cabeza y menton en la ranura del
apoyabrazos HF para evitar que cuelguen.

Ranuras

. £l apoyabrazos HF debe ser su;eto a la mesa

Antes de utilizar el apoyabrazos HF, aseglrese que esta sujeto a la mesa.

La apariencia de la perilla y otros componentes pueden cambiar sin previo aviso.

14, Al retirar el apoyabrazos HF de [a mesa, pulse el botdn central con el dedo. La
varilla es empujada por la fuerza del resorte y sale por el orificio del extremo de la mesa.

Come resultado, usted lo puede quitar.
! 4

Banda para cabeza y mentén

. Siga los pasos 1 a 6 en la seccion anterior,

Levante los brazos del paciente sobre su cabeza y ubiquelos sobre la
almohadilla del apoyabrazos HF .

Aplicar los brazaletes para los brazos del paciente, y fijarlos a la cinta de velcro

QAWN—I
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Proyecto de instrucciones de uso

Almohadillas

El apoyabrazos debera estar sujeto a la mesa

Aseglirese antes de su uso que la varilla esta sujeta en los agujeros de la mesa.
Siga la seccion anterior, paso 6 para cambiar el angulo del apoyacabezas 2.
Observe los pasos descritos en 5. .6 para retirar el apoyabrazos de la mesa.

fo N~

Banda para cabeza y mentén

Siga los pasos 1 a 3 en la seccion "apoyacabezas - Bandas para cabeza”.
Inserte el apoyamentdn en el apoyabrazos HF .

Insérteto de forma que quede perpendicular

Asista al paciente para que se recueste boca abajo.

Coloque el mentén del paciente en el apoyamentén,

o

Rango de ajuste del apoyamenién

Cotdguslo en forma perpendicular

La posicion del paso 2 es la posicion base.
E! angulo det apoyamentdn se puede cambiar seglin sea necesario para que coincida

con el

tamano del paciente. Al cambiar el angulo del apoyamentdn, mantenga el angulo dentro del

rango ajustable permitido indicado en el paso 2.

6. Coléquele la banda de cabeza al paciente, y asegurela con el velcro al

apoyabrazos.

ﬁggzu&m
In; }MAZZA
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Banda de Cnboza e

Inserte la parte excedente de la cinta en la ranura del apoyabrazos HF para evitar que
cuelgue.

El apoyabrazos HF debera estar sujeto a la mesa
. Aseglrese antes de su uso que la varilla esta sujeta en los agujeros de la mesa.
Observe los pasos descritos en 5.5.6 para retirar el apoyabrazos de la mesa,

Tablero extensor y colchoneta adicionales

Usted puede extender el largo de exploracion efectiva de 1500 mm adjuntando el extensor
apoyapiés al final de la mesa.

1. Voltee las bandas inmovilizadoras del tablero extensor
Tomllio

Banda inmovilizadorn
de' tablero extensor

Banda inmevillzadora del tablero extensor

2. Montar el pasador en el lado posterior de la mesa apoyapiés en el agujero en el
extremo de mesa. Alinear las guias de la parte posterior y fijarla al final de mesa.
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Tablers extensar

Barde izgerdo
Aglijero

thder '\Mesa
Derecho
3. Coloque el tablero apoyapiés sobre la mesa alineando la marca de ajuste en el tablero
apoyapiés hasta la marca sobre la mesa. A continuacion, fije la banda de
inmovilizacion con la cinta de velcro en la superficie del tablero.

Tablero apoyapiés

Marca de ajuste

Marca de ajuste

inmovitizadora :
Mesa !

4. Cologue la colchoneta del tablero apoyapiés, y tuego fijarla mediante la cinta de
velcro en la superficie de la mesa y la cinta de velcro en la parte posterior de la
colchoneta. '

Colchoneta del 1ablero

Tablero apoyaplés

HMERICAL §.A.
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5. Ayude al paciente a recostarse y asegure los pies del paciente a la mesa apoyapiés
utilizando la banda magica.

Colchoneta de Mesa
apoyapiés

¥

Banda maigica Mesa apoyapiés

Utilice la mesa apoyapiés para descansar las piernas durante la exploracion Pies
Primero. No lo use durante el examen de Cabeza Primero, que podria dar lugar a un
accidente inesperado,

No se apoye en el extremo de la mesa apoyapiés. El tablero de la mesa apoyapiés
puede salirse o la mano puede resbalar. Esto podria resultar en su lesién o dafo al
sistema.

No se siente en el final de la mesa apoyapiés. E! tablero puede salirse de la mesa.
Esto podria dar lugar a su lesion o danos en el sistema.

6. Asegure firmemente la mesa apoyapiés a la mesa,

7.  Alretirar la mesa apoyapiés, separe la banda de inmovitizacion de la mesa

8. apoyapiés y sostenga el final de la mesa apoyapiés. Esto facilitara su extraccion.

To

{

Mesa apoyapiés ]

Banda inmovilizadama
de la mesa gpoyapiés

Banda inmovilizadora da ' mosa apoyapiss

9. Cuando no se utiliza la mesa apoyapiés, conecte la banda de inmovilizacién al velcro
en la superficie de la mesa.

Banda
inmovilizadora de
la mesa
apoyapiés

10. No hay necesidad de quitar la banda de inmavilizacién de la mesa apoyapiés de los
bordes derecho e izquierdo de la mesa.

Soporte de Cabeza 3, soporte de brazos FF

Pag. 17 de 32,




e

Proyecto de instrucciones de uso 8 8 8 @\

oV
(FF) >

Este soporte de brazos se usa cuando se escanea al paciente en la posicion Primero Pl\es' G
Antes de su uso

Quite la hoja protectora del tope antideslizamiento pegada al dorso del soporte para brazos
FF.

Para restablecer el efecto antideslizamiento, utilice un pafio humedecido con agua para
limpiar el polvo en la superficie.

Vekc o
@ Qu'te la hoja
Tope antidesiizamiento protectora

Apgyabrazos
1 Una los velcros de ta banda de brazos y del apoyabrazos.

Banda de brazos

Apoyabrazos

Velco

- oy

PSS

1
oo

2 Coloque el apoyabrazos FF sobre ta colchoneta.
3 Cologue el apoyacabezas 3 en el hueco del apoyabrazos FF, para que el paciente apoye ia
cabeza.

Apoyacabezas 3
Cologue &l punto azul hacia arriba

4 Ayude al paciente a acomodarse,
5 Coloque los brazos del paciente en el apoyabrazos y asegure los brazos con las bandas.

HMEDICAL §.A,

ng.
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6 Asegure al paciente con la colchoneta, y las bandas inmovilizadoras A300, 8300, A180 y
B180.

Inmovilizador de brazos para nifios

1 Antes de utilizar el inmovilizador para nifios, retire el apoyacabezas, la colchoneta y las
bandas de sujecion para adultos.

2 Alinear ta ranura en el dorso del arnés de inmovilizacién para nifios con el extremo de la
mesa, y cologue el arnés en el centro de la mesa.

Inmowilizador para
nifios

Ranurs

Fin de fa mesa

3 Mueva la mesa hacia adelante y utilice las bandas de inmovilizacién 1 en los dos
tados para asegurar el arnés de inmovilizacién para nifios.

Bands inmovilizadora 1

4 Utilice el arnés de inmovilizacién sblo para nifios del tamaiio apropiado. Nunca use el
arnés de inmovilizacion para nifios que no son del tamafo adecuado.

5 Mueva el tablero hacia atrds y use la banda inmovilizadora 2 para asegurar la
inmovilizacion del nific en la mesa.

6 Fijar la banda de inmovilizacion 2 al velcro en la parte trasera del tablero de lamesa y la

banda de inmovitizacidn 1 al velcro en la superficie frontat del arnés de inmovilizacion
nifios,

HMEDICAL §.A,
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Banda Inmovizadors "

e

7 Aseglrese de fijar firmemente el arnés de inmovilizacién para nifios para que no se salga
de la mesa si se mueve. Después de asegurar el arnés de inmovilizacién en su lugar,
asegirese de que no esta suetto.

8 Retirar la mesa hasta la posicion final y ayudar al nifio a acomodarse en el arnés de
inmovilizacion,

Asegirese de que el nific no se caiga det arnés de inmovilizacién antes de fijarlo en el
lugar con las bandas.

9 Utilice la bandas (de cabeza, torax, abdomen y piernas) para asegurar al nifio.

10 Fijar la banda (de cabeza) al velcro en la parte trasera del tablero de la mesa y fijar
lasbandas {de térax / abdomen y las piernas} al velcro en los lados del arnés de
inmovilizacién para nifios.

Banda (de cabeza) 5 mm (W)

x580 m L)
Banda {de torax y abdomen) /

1000 mm{W x700 m L) T
\

Banda de piemas) 100 m W)
x 680 mm (L)

Espaciadores 1y 2

Estos separadores se utilizan en combinacién con el apoyacabezas 1 para inclinar la cabeza
del paciente cuando se escanea el paciente. El separador 1 es para un angulo de inclinacién
de 5° y el 2 es para un angulo de inclinacion de 10°.

1 Coloque los separadores 1 y 2 en la mesa y luego coloque el apoyacabezas 1

sobre ellos.

HMEDICAL 8.A.
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Apoyacabezas

Espaciadoras
to2

Tabloro de
la masa

2 Coloque la cabeza del paciente en el apoyacabezas 1 y asegiirelo con las bandas para la
cabeza y menton.
Vea el paso 2 en "Soporte de Cabeza 1 Bandas para cabeza y mentdn®,

Sujetador de suero

Inserte el pie del suero disefiado especialmente en el soporte ubicado en la parte trasera de
la mesa.

Et largo det pie del suerc es ajustable en un rango de 525 mm a 900 mm. Afloje la perilla,
extienda el pie a la posicion deseada y ajuste nuevamente la peritta.

g T e
Parte exiensible del ple -——® \,‘\?JT elescip oo
Perila de ajuste -~

Pie det sucro...._........._y'
r,l
Soponta para ¢l pio L

- A & ot

B ey .

- [ '
"' L] .

« Al mover la mesa, no permita que el suero y la linea que cuelga det pie entre en contacto con
nada alrededor o quede atrapada en el espacio entre la mesa y el tablero cuando o mueva,

¢ Cualquier liquido derramado en el pie del suero se drena a través del hueco provisto en la parte
inferior del soporte. El mismo esta disefiado para retener liquido acumulado. Limpie el liquide
de manera adecuada.

No utilice otro pie de suero que no sea el provisto para et equipo.

Al ajustar el largo del pie, asegurese de fijarto apretando [a perilla de ajuste. Se puede caer

si no esta bien sujetado.

Interacciones

Durante un examen, si irradia continuamente haces de rayos X en una parte del cuerpo del
paciente que contiene un equipo médico implantable activo (como un marcapasos
implantable o desfibrilador implantable) o en un dispositivo médico activo (levados
externamente, tal equipo puede no funcionar normalmente . Si usted tiene que irradiar
haces de rayos X en un dispositivo médico durante un examen, aseglrese de leer el manual
de instrucciones del dispositive de aplicacion de antemano para que usted pueda tomar
medidas apropiadas de acuerdo a las indicaciones de seguridad y las interacciones que se
prevea con otro equipo descrito en tal manual.

El uso de dispositivos tales como teléfonos mdviles, transmisores-receptores, radios
portatiles, juguetes controlados por radio, etc, que generan ondas electromagnéticas esta
prohibido cerca de este sistema. Si estos dispositivos se estan llevando sin ser utilizados,
deben estar apagados. Ondas de tales dispositivos pueden causar que este dispositive no
funcione correctamente y pueden afectar negativamente a las imagenes.
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Mantenimiento e inspeccién.

Inspeccion diaria

inspeccion dei panel de operaciones

inspeccién: Inspeccione los botones e indicadores. Corrobore que no aparezca ninguna
anomalia.

Tratamiento De encontrar alguna anomalia contacte al representante.

Inspeccién del espacio operativo del equipo

Inspeccion Corrobore que no haya objetos como sillas o cestos dentro del area de operacion
del gantry o la mesa.
Tratamiento Mueva los obstaculos fuera del area de operacién del equipo.

Inspeccion del cableado.

Inspeccitn Aseglrese que todos los cables estén conectados correctamente y no hay cables
retorcidos o doblados.
Tratamiento De encontrar alguna anomatia, contacte al representante.

inspeccion finalizado el dfa de trabajo
Inspecclon del panel de operaciones

Inspeccion Inspeccione los botones e indicadeores, corrobore que no aparezca ninguna
anomalia, asi como suciedad.

Tratamiento De encontrar alguna anomalia, contacte a Hitachi Medical Corporation o un
representante autorizado.

Limpie cualquier suciedad de ser necesaric. Para mas detalles, vea 8. .3 Limpieza del equipo

Inspeccion del Gantry y mesa del paciente

Inspeccién Inspeccione el equipo para detectar anomalias tales como arafazos y abolladuras,
asi como también suciedad.

Tratamiento De encontrar alguna anomalia, contacte al representante.

Limpie cualquier suciedad de ser necesario.

1. Tapa frontal y abertura del gantry,

2. Mesa del paciente y colchoneta

3. Fuelle de la mesa

4. Tapa de la seccion inferior de {a mesa del paciente (Inspeccionar moviendo el tablero de la
mesa a su posicién final delantera.)

HMEDICAL S8.A,
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Registros de inspeccidn:

Et formulario para el registro de los resultados de tas inspecciones diarias se encuentra en la
siguiente pagina.

Detalles de la inspeccion ' Ubicacién | Horario | Resultados |
AL iniciar [Controlar el funcionamiento de los pulsadores ePanel  del Inicio
indicadores para detectar anomalias. Operaciones

Verifigue que no haya obstaculos como sillas oEspacio  delAl Inicio
cestos que estén dentro del rango de operaciénjoperacion
del gantry y mesa del paciente. del equipo

Inspeccione si hay Cableado  |Al Inicio
desconexiones, torceduras ancrmales y curvas
en el cableado,

| apagar Controlar el funcicnamiento de tos pulsadores efanel detAl Apagar
indicadores para detectar anomalias. Operaciones)

Inspeccione el equipo para detectar anomaliagGantry  yAl Apagar
tales como aranazos y abolladuras o suciedad. [mesa  del
paciente

inspeccion Periédica

Basicamente, recomendamos que las inspecciones periddicas de este equipo se lleven a
cabo cada seis meses. Estas inspecciones deben ser realizadas por un técnico de servicio
capacitado para asegurar que se cumplan las normas de seguridad pertinentes y proteger
el equipo. Péngase en contacto con Hitachi Medical Corporation o uno de nuestros
distribuidores certificados de asistencia para programar una inspeccion.

Limpieza de Equipo

Al timpiar el equipo, aseglrese de que ningtn liquido entre en su interior. Tenga especial
cuidado de evitar que los liquidos entren en los espacios entre las teclas y botones de
operacién al limpiar el panel de mandos y el intercomunicador.

No utilice disolventes tales como diluyente o benceno para limpiar. Si lo hace, podria dafar la
pintura o revestimiento.

1 Limpieza de consola de operador

Use detergente neutro (pH; 6.0 a 8.0) para la limpieza. Sumerja un pafo suave come una gasa
en el detergente y limpie suavemente las manchas. Es importante evitar que se derrame el
detergente.

2 Limpieza del gantry y mesa del paciente

Use detergente neutro {pH: 6.0 a 8.0} parza la limpieza. Sumerja un pane suave comeo una gasa
en el detergente y limpie suavemente las manchas. Es importante evitar que se derrame el
detergente. Al limpiar [a sangre u otros fluidos corporales o residuos del gantry 0 mesa del
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paciente, aseglirese de usar guantes desechables y utilizar el etanol para desinfectar el“:{z.
equipo. Después de limpiar las manchas, limpiar inmediatamente el detergente y etanol
utitizando un pailo bien escurrido para no dejar ningln residuo. Zonas 1 a 4 en la siguiente
figura se indican los lugares que se ensucian facilmente. Asegirese de inspeccionar estas
areas y mantenerlas limpias.

Especificaciones

Gantry

Uso Cuerpo entero

Método Rotacion continua

Velocidad de rotacion 0.8,1.0, 1.5, 2.0 s/r

Ancho de colimacion 1.25 5, 10, 15, 20 mm

Tamafo al centro de rotacion

NOmero de cortes 6 cortes/scan *

Diametro de abertura del Gantry 750 mm

Campo de vista efectivo 430 mm

Angulo de inclinacion del Gantry —30°* a +30° !

* Puede variar de acuerdo a la posicion de ta mesa.

Luz localizadora de posicionamiento Laser

*Nota El nimero indica el nimero de cortes de exploracién, no el nimero de cortes de imagen
de reconstruccion,

—————

10.1. Mesa del paciente

Método Cantilever

Material del tablero Fibra de Carbono

Altura 450 m {minima posicién) a 1000 mm

Ancho 400 mm I
Rango de movimiento del tablero 1560 mm '
Rangeo maximo de exploracién 1200 mm

1500 mm cuando se coloca el apoyapiés adicional '
Carga maxima 180 kg .

150 kg con el apoyapiés adicienal l

Sistema emisor de Rayos-X

Método de emision Continuo (alta frecuencia)

Voltaje y corriente del tubo 80 kV: 10 mAa 225 mA

Corriente del tubo en pasos de 5 mA 100 kV: 10mAa 225 mA

120 kV: 10mA a 200 mA

130 kV 10 mA a 180 mA

Precision del voltaje 5%

Precisidn de la corriente Cuando la corriente excede los 20 mA +-10%
Cuando la corriente es de 20 mA o menos +-2

mA Maxima potencia de salida 24 KW (120 kV, 200 mA)

Potencia del tubo 1.42 MJ (2 MHU)

Maxima disipacién del anodo

Detector de rayos-x

Tipo Detector de estado solido
Cantidad de elementos 52 ch x 32 filas

Salida 52 ch x 6 rows

Ancho de tos detectores - 20 mm

{Tamafio al centro de rotacion)
Detector de Rayos-X

HMEDICAL S.A.
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Unidad procesadora de imagen
Menitor

Disco Rigido

imagenes

Unidad de DVD

Matriz de la imagen

Matriz det display

Ajuste del ancho de la ventana
32767)

Ajuste del nivel de la ventana

Funcionamiento del sistema / Scan

1 Escanograma

Largo del Scan

Ancho del Scan

2 Scan normat

Tiempo del Scan

Medio Scan 0.55 segundos
Ancho de reconstruccion
3 Scan volumétrico

Tiempo por rotacion

Para cotimacion de 10 m {0.625 mm x 16)
Paso del haz

Ancho de reconstruccion

Para colimacion de 20 mm
Paso del haz

Ancho de reconstruccion

4 Scan dindmico

Tiempo de rotacion

Tiempo de scan continuo
scans

5 Scan Predictivo

contraste

6 IntelHEC

dosificacion

7 AutoMPR

MPR después del poceso de exploracion.
8 Seguridad de los datos
datos personales

Sistema de un solo procesador
LCD de 2 pulgadas
2 unidades de 500 GB para mas de

0.80, 1.0, 1.5, 2.0 segundos

Almacenamiento de 4,7 GB para 4000 imagenes
512 x 512
1920 x 1200
1 a 6000 cuando el valor CT va de 1 a

-2000 a +4000
(cuando el valor CT va de -32 768 a 32,767

150, 250, 350, 750, 1000, 1250, 1500 mm

0.625 mm X 8

L ]
L

0.625, 1.25, 2.5, 3.75, 5.0, 7.5, 10 mm

0.80, 1.0, 1.5 sir

0.5625,0.8125, 1.0625, 1,3125, 1.5625 '

0.625, 1.25, 2.5, 3.75, 5.0 mm

{1.25 mm x 16)

0.5625,0.8125, 1.0625, 1.3125, 1.5625 .
1.25, 2.5, 3.75, 5.0, 7.5, 10 mm :

0.80, 1.0, 1.5s/r

100 seg. maximo, Tiempo de scan < 1 seg: 100
I

Scan para monitoreo de la concentracion del

Funcion de control automitico de
Esta es la funcion de creacidn automatica de imagenes
f

Esta funcion es con el fin de proteger los

|

Display de la imagen / funciones de procesamiento

Manejo de la imagen

Transmision DICOM Grabadora CD/DVD
Display de imagen

Display multi cuadro

Ajuste del nivel de la ventana
Negativo / positivo

Supresion blanca

Ventana no lineal

Ajuste de ventana predefinido
Doble ventana

Ajustes de predifinicion de ventana
Impresion (DICOM print)

Analisis

Rotacion de la imagen en espejo
Rotacion

HMEDICAL B.A.
S

ngRESIDEN

Zoom de la imagen

Exploracion de imagen

Yisor de imagenes

e e e et
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Filtros adaptables

Medicion de distancia y angulo Ajuste del RO!

Grilla

Comentarios

Deteccion de nivel Histograma

Cine display

Sustraccion y suma Adicion de una imagen Display de linea de corte
Valor del nimero CT }
Perfil

i
Limpieza de pantalla
Célculo y relacién de volumen Analisis de funciones dinamicas Referencia del escanograma

Retoque

Correccion de la posicion !
Real-time MPR SAG/COR modo
OBLIQUE moda CURVE modo DOUBLE modo TRIPLE odo -
3D d splay Reconstruccion de superficie

Reconstruccion volumétrica Voxel transmission 3 D
MIP (Maxima intensidad de Proyeccidn)

. MinlP (Minima Intensidad de Proyeccion)

RaySum {Suma de Rayos)

MARP Plan de reconstruccion multiangulo

CEV- CPR CEV Vista interna}.
* CPR Reconstruccion planar curva

El modo de funcionamiento de este sistema es continuo con carga intermitente,

Iltem Especificaciones
Maxima corriente permitida a maximoi30 kv, 180 mA
vottaje.
Maximo voltaje permitido a maxima225 mA, 100 kv
corriente

Combinacion necesaria de voltaje y corriente{120kV 200 mA
para maxima potencia de salida.

Potencia (Para 4 segundos a 120 kV) 24 kW
Potencia de entrada [Intermitente 30 kVA
Continua 3.1 KVA

HMEDICAL §.A.
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Ganry y Mesa del Paciente

7 xe
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Gantry Peso 1,600 Kg
Mesa Peso 324 Kg
Unidad mm
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Vista lateral
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Consola det Operador
interco unicador
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- 1
2
0
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Unidad mm
Consola del operador e intercomunicador 76 Kg
Monitor teclado y mouse 10 Kg
El monitor, teclado y mouse son genéricos. }

Especificaciones de Aplicaciones - l

Este sistema tiene las aplicaciones que se describen a continuacion. !
(1)Proposito Médico

Examinacion CT (Imagen Diagnoéstica)

(2) Tipo de Paciente No hay ninguna restriccidn en la edad, ta nacionalidad / raza o
region de un paciente. El funcionamiento normal de la mesa del paciente esta garantizada
para cuatquier peso corporal inferior o igual a 180 kg. Las personas que pueden someterse
a los examenes que utilizan este equipo incluye no solo a los individuos afectados, sino
también a las personas sanas. El examen se lleva a cabo solo cuando el médico reconoce la
necesidad de llevar a cabo uno.

(3) Region del cuerpo

Se debe minimizar el movimiento en la parte del cuerpo a estudiar
{4) Calificacién de los operadores

HMEDICAL §.
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Los mismos son medicos y técnicos radidlogos (personal calificado}. Este equipo no requrere
entrenamiento especial, siempre y cuando el operador estd calificado. Después de la
instalacion, nuestro representante de servicio ofrece formacion sobre métodos de uso de los
equipos basados en el manual de instrucciones.

(5) Condiciones de funcionamiento

Este sistema estd disefado para ser utilizado en una zona de radiacién controlada a la
temperatura y humedad especificadas. Se supone que este sistema sera utilizado todos los
dias

(6) Principio de Operacién

El principio basico de los sisteras de CT se basa en el siguiente teorema demostrado por el
matematico austriaco J. Radon. "Un objeto de 2 o 3 dimensiones puede ser reproducido
unicamente desde el conjunto infinito de sus datos de proyeccidn.” Aqui, un sistema de CT
muestra una seccion transversat del objeto por la imagen de la distribucién del coeficiente
de absorcidn de rayos X a través de la reconstruccion de uso de los datos de atenuacion de
rayos X como los datos de proyeccion,

En caso de cambios en el funcionamiento de este equipo suspenda su uso y
contacte al departamento técnico de HMedical

No utilizar en atmasferas inflamables.
Evite derramar cualquier tipo de liquido sobre el equipo.
No realizar estudios en pacientes cuyo peso exceda el permitido.

Precauciones de Compativitidad Electromagnetica (EMC)

Este sistema esta disenado para funcionar en el entorno etectromagnético que figuran en los
cuadros 2.2-1 a 2.2-3 de acuerdo a la Norma EMC.

{1} Hay que prestar especial atencién a la compatibilidad electromagnética
cuando se utilicen

equipos médicos. Instalar y utilizar este sistema de acuerdo con las precauciones para la
compatibilidad electromagnética (EMC) previstas en el punto 2.2.10. Ademas, para el
ambiente de instalacién y suministro de energia, por favor refiérase a la descripcién que
figura en la Guia de Planificacion de Sitios.

2) Prevencion de interferencias electromagnéticas

No utilice este sistema en un {ugar adyacente a una fuente de inferencia electromagnética. Si
usted tiene que utilizar este sistema en un tugar cerca de dicho equipo, asegurarse de
antemano que el sistema funciona normalmente en un ambiente asi. La fuente de la
interferencia electromagnética incluye equipos médicos, equipos de comunicacion y antenas
de radio y television. No es facil de identificar la causa de la interferencia electromagnética.
Al intentar identificar la causa de la interferencia electrornagnética dada, compruebe los
siguientes puntos,

- Si la interferencia es intermitente o continua.

- Si el funcionamiento del sistema o la imagen se ven afectados por la interferencia

- Si algln tipo de equipo electronico es utilizado cerca del sistema

- 5i una antena de comunicacion o radiodifusion ha sido instatlada cerca del sistema.

Los chequeos anteriores le ayudaran a identificar si el sistema o el entorno operativo es
responsable de la interferencia electromagnética. Si no puede identificar ta causa de la
interferencia electromagnética tras ta realizacién de los examenes anteriores, pongase en
contacto con nuestro responsable.

(3) Ruidos transitorios pueden entremezclarse con las imagenes en la pantaltla
LCD de este
sistema debido a la interferencia electromagnética de radiofrecuencia. Al médico a cargo se
le pide juzgar si el ruido debido a la interferencia electromagnética genera efectos adversos
en la calidad de la imagen y el diagndstico subsiguiente.

(4) titilice este sistema en los entornos electromagnéticos que figuran en
los cuadros siguientes:

Cumplimiento de la prueba de emision electromagneético y de orientacién para el entorno
electromagnético
[Guia y declaracibn del fabricante - Emisiones Electromagnéticas _—— |
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1 Supria es para uso en el entorne electromagnético especificado a continuacion. El ctient, \a'_

el usuario del Supria debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Emision Cumplimiento ntorno electromagnético - Orientacién
Ernision RE Grupo 1 El Supria utiliza energia de RF solo para su
funcionamiento interno. Sus emisiones de RF
ISPR 11 son muy bajas y no causa interferencias en
- iequipos electrénicos cercanos.
£mision RF El Supria es adecuade para su uso en todos los
Clase A lestablecimientos que no sean domésticos y log
CISPR 11 conectados directamente a la red de
Emision  Armonica  IEC ) atimentacién piblica de baja tension que
61000-3-2 No aplica alimenta a edificios empleados con fineg
Fluctuacion de Voltaje domeésticos.
Emision Flicker ,
No aplica
1EC 61000-3-3

Cumplimiento electromagnético

Prueba de inmunidad y Orientacion para el entorno electromagnético (1)

Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad Electromagnética

£1 Supria es para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o
2l usuario del Supria debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba IEC 60601 Prueba delEntorno  electromagnético -
inmunidad Nivel de Prueba  fumplimiento Orientacion
Descarga +6 kV Contacte |6 kV Contacto ilLos pisos deben ser de maderg,
Electrostatica  |:8 kV Aire 8 kV Aire hormigon o ceramica. Si los suelos
(ESD) tienen material sintético, {a
IEC 61000-4-2 humedad relativa debe ser al
menos 30%.
Transitorios + 2 kV para t 2 KV para La calidad de la red eléctrica
eléctricos alimentacién plimentacién debe ser la de un entorno
rapidos eléctrica pléctrica comercial u hospitalario.
IEC 61000-4-4 {11 kV lineas de 1 KV lineas de
entrada y salida  pntrada y salida
Onda 1KY tineaalinea g1 kV lncaaliea  |La calidad de la red eléctrica
IEC 61000-4-5 [f2kViineaatiera p2kVineaatira |debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario.
Caidas dej<5% Ur No aplica La calidad de la red eléctrica
tension, (>95%, dip in Ur)No aplica debe ser la de un entorno
interrupciones  Para {.5 ciclos No aplica comercial u hospitalario. 5i el
breves y40% Ur usuario del Supria necesita un
variaciones del(60% dip in Urk5% Ur funcionamiento continuo
tension en lasiPara 5 ciclos (>95%, dip in Ur} |durante las interrupciones del
lineas de{70% Ur Para5s suministro eléctrico, se
suministre (30%  dip Ur) recomienda que el Supria sea
IEC 61000-4-11 #ara 25 ciclos alimentado por una fuente de
<5% Ur alimentacion ininterrumpida o
(>95%, dip in U una bateria.
Para 5 s
frecuencia 3A/m JA/m Campos magneéticos de
(50/60 Hz) frecuencia  industrial  deben
campo tener los niveles caracteristicos
magnético de una ubicacién tipica en un
IEC 61000-4-8 entorno comercial u
hospitalario.

Nota: Ur es la tension a.c. de la red antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Proyecto de instrucciones de uso

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética 3
El Supria es para uso en el entorno electromagnetico especificado a continuacion. El cliente o
el usuario del Supria debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prucba  deit C 60601 Nivel dey
inmunidad Cumplimiento [Entorno Electromagnético -Orientacion
Nivel de Prueba
RF 3 Vrms 3V No se deben usar equipos  de
Conducido comunicaciones de RF portatiles y moviles
150kHza80MHz [ V/m cerca de ninguna parte del Suprig
IEC 61000- incluyendo cables, la distancia de
4.6 B V/m separacion recomendada se calcula a partir]
de la ecuacion aplicable a la frecuencia del
RF Radiado (80 MHz 2 2.5 GHaz transmisor.
IEC Distancia de separacian recomendada:

61000-4-3
d = 1.2 ***raiz cuadrada***P

d = 1.2 *raiz cuadrada™P 80MHz to
B00MHz

d = 1.2 ***raiz cuadrada**P 800MHz to 2.5
GHz

Donde, P es la potencia de salida maxima del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante
del transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

tas intensidades de campo de transmisores
de RF fijos, segin o determinado por un
estudic electromagnético, a) debe sen
menor que el nivel de cumplimiento en
cada rango de frecuencia. b) S5e pueden
producir interferencias en las proximidade
de los equipos marcados con el siguient
simbolo:

()

NOTA 1:A 80 MHzy 800 MHz , se aplica al mayor rango de frecuencia.
INOTA 2:

Estas directivas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién y refiexion de estructuras,
objetos y personas.

INOTA @ Las intensidades de campo de transmisores fijos, como las estaciones base de
radioteléfonos {moviles/ inalambricos) y radios maviles terrestres, radio AM y FM
b) y emisoras de television no se pueden predecir teéricamente con precision. Para
evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe)
considerarse un estudio, Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que)
se utiliza el Supria excede el nivel de confarmidad indicado anteriormente, el
Supria debera ser observado para verificar su normal funcionamiento. Si se
observa un funcionamiento anormal, puede ser necesaria la reorientacion o
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reubicacion. ( ;

En et rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades deben serf:
inferiores a 3 V/m.

(5) Cuadro Muestra la distancia de separacién recomendada entre este sistema y el equipo de
comunicacion det tipo RF movil o portatil, A
Cuadro Cumplimiento electromagnético Prueba de inmunidad y Orientacién para el
entorno electromagnético (3)

Distancias recomendadas entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles
y el Supria
£l Supria es para uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF} !
estdn controladas. El cliente o el usuario del Supria puede evitar las interferencias
electromagnéticas manteniendo wuna distancia minima entre los equipos de |
comunicaciones de RF portatiles y moviles (transmisores) y el Supria como se recomienda; |

a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida méxima del equipo dei
comunicaciones.

Distancia de separacion segln la frecuencia del transmisor f
Potencia maxima dem
,ff,’“da del transmisor  4ch 1z 2 80 MHz 80 MHz 2 800 MHz OO MHz 2 2.5 GHz |
d = 1.2 ™ raizi*p d = 1.2 **raiz?**P = 2,3 *raiz?**"P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.380 0.38 0.73 |
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 33 l

Para transmisores con una potencia de salida maxima no mencionada, la separacidn
recomendada d en

metros {m) puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es la

potencia nominal maxima de salida del transmisor en vatios (W).

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la separacion para el mas alto rango de
frecuencia.

INOTA 2: Estas directivas pueden no aplicarse a todas {as situaciones. La propagacion se
ve afectada

por la absorcidn y reflexién de estructuras, objetos y personas.
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‘2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1693-15-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicqmentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |a Dispos?‘.icién No
8888\( de acuerdo con Ito solicitado por H Medical S.A., se autorizo la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

+

caracteristicos: |

Nombre descriptivo: Tomdgrafo computado de cuerpo completo

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 15-956-Sistemas de
Exploracion, por Tomografia Computarizada, Axiales, de Cuerpo Entero

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Hitachi

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Imagenes de tomografia computada de la cabEeza y el
cuerpo entero. §
Modelo/s: Supria

Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Hitachi Medical Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 4-14-1, Soto-Kanda, Chiyoda-Ku, Tokyo, Japdn

s ‘



Se extiende a H Medical S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
1430-8, en la Ciudad de Buenos Aires, a 27{}(:‘[2015, siendo su vigencia

por cinco (5) aftos a contar de la fecha de su emisidn,

DISPOSICION N© 8 8 8 8
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